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nen Jahren der Arbeit der Transparenzkommission 
bewährt. 

Die Transparenzkommission soll auf den Zulas- 
sung sentscheidungen der zuständigen Bundesober- 
behörde aufbauen. 

Im übrigen ist die Transparenzkommission als eine 
Stelle anzusehen, die im Sinne des § 1 Abs. 4 des 
Verwaltungsverfahrensgesetzes Aufgaben der öf- 
fentlichen Verwaltung wahrnimmt, so daß für sie 
die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgeset- 
zes über die Stellvertretung und die Schweige- 
pflicht von Mitgliedern, die Amtsführung, die Er- 
stattung der baren Auslagen und die Entschädi- 
gung für den Zeitverlust der Mitglieder gelten. 

Der Bundesausschuß der Ärzte und Krankenkassen 
hat in seinem Beschluß vom 2. Juli 1985 über die 
Grundsätze für eine neue Preisvergleichsliste nach 
§368p Abs. 1 Sätze 1 und 2 der Reichsversiche- 
rungsordnung bestimmt, daß er Veröffentlichungen 
der Transparenzkommission berücksichtigen wird. 
Es wird deshalb davon ausgegangen, daß zur Absi- 
cherung einer geeigneten Informationsgrundlage 
Transparenzkommission und Bundesausschuß Zu- 
sammenwirken und ein entsprechendes Informa- 
tionsverfahren entwickeln, insbesondere auch um 
Doppelarbeit zu vermeiden. Für den Fall, daß hier- 
bei Schwierigkeiten auftreten, ermöglicht die vor- 
sorgliche Ermächtigungsnorm, im Wege der Rechts- 
verordnung Verfahrensgrundsätze für das Zusam- 
menwirken vorzuschreiben. 

Zu § 39 e 

Pharmakologisch-therapeutische Transparenz auf 
dem Arzneimittelmarkt hat Auswirkungen auf die 
Erwerbsbedingungen der pharmazeutischen Unter- 
nehmer. Arzneimittel, die in den Transparenzlisten 
eine vergleichsweise ungünstige Beurteilung erfah- 
ren, verlieren Absatzchancen. Aus diesem Grund ist 
den betroffenen Unternehmen die Gelegenheit zu 
bieten, zu den Aussagen der Transparenzlisten Stel- 
lung zu nehmen. 

Die Transparenzkommission bedarf auch der Mit- 
wirkxmg der pharmazeutischen Industrie zur Her- 
stellung einer pharmakologisch-therapeutischen 
Transparenz. Immer dann, wenn ein Arzneimittel 
noch nicht zugelassen ist und auch noch keine Auf- 
bereitungsmonographie entwickelt ist, sind Aus- 
künfte des pharmazeutischen Unternehmens un- 
verzichtbar. Naturgemäß sind Auskünfte eher ent- 
behrlich, wenn Arzneimittel bereits ein Zulassungs- 
verfahren nach dem Vierten Abschnitt des Arznei- 
mittelgesetzes durchlaufen haben, obwohl auch 
dann noch zusätzliche klärungsbedürftige Fragen 
bestehen können. 

Über die Mitwirkung der einzelnen Unternehmen 
hinaus bedarf es weiter der wissenschaftlichen Mit- 
arbeit aller Fachleute in den Expertengruppen, in 
denen die pharmakologisch-therapeutischen Aussa- 
gen der Transparenzlisten vorbereitet werden. 

Zu Nummer 21 

Die Einfügung eines Sechsten Abschnitts „Pharma- 
kologisch-therapeutische und preisliche Transpa- 


renz“ macht eine Neubezeichnung der nachfolgen- 
den Abschnitte erforderlich. 


Zu Nummer 22 

Aus Gründen des Probanden- und Patientenschut- 
zes wird die Geltung der Vorschriften über die klini- 
sche Prüfung auf die Fälle ausgedehnt, in denen 
zwar eine Zulassung besteht, in denen aber nach 
§ 28 Abs. 3 durch Auflage des Bundesgesundheits- 
amtes die Durchführung einer weiteren klinischen 
Prüfung angeordnet wird. Auch während des Rü- 
hens der Zulassung soll eine klinische Prüfung nur 
unter den Voraussetzungen der §§ 40, 41 durchge- 
führt werden. 


Zu Nummer 23 

Da Mineralwässer in Zukunft nur noch als Lebens- 
mittel in den Verkehr gebracht werden dürfen, ist 
eine Ausnahme von der Apothekenpflicht nicht 
mehr erforderlich. Meerwässer werden unter dieser 
Bezeichnung als Arzneimittel nicht mehr in den 
Verkehr gebracht. Es bedarf insoweit also nicht 
mehr einer Freigabe für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken. 


Zu Nummer 24 

Die Einbeziehung der Gegenstände in die Ermäch- 
tigung zu weiteren Ausnahmen von der Apotheken- 
pflicht stellt klar, daß auch Arzneimittel im Sinne 
des § 2 Abs. 2 Nr. 1 von der Apothekenpflicht freige- 
stellt werden können. 


Zu Nummer 25 

a) Lösungen zur Hämodialyse werden bereits im 
einzelnen Behandlungsfall in solchen Mengen 
benötigt, daß wie bei den großvolumigen Infu- 
sionslösungen die unmittelbare Belieferung von 
Krankenhäusern und Ärzten durch pharmazeu- 
tische Unternehmer und Großhändler gerecht- 
fertigt erscheint. 

Bei der Durchführung des Gesetzes haben sich 
Schwierigkeiten ergeben, weil bestimmte Arz- 
neimittel, die aus ärztlicher Sicht als Infusionslö- 
sungen angesehen werden, aus pharmazeuti- 
scher Sicht keine Lösungen, sondern Suspensio- 
nen darstellen. Die Änderung stellt klar, daß alle 
Zubereitungen zur Injektion auch als Suspensio- 
nen unmittelbar an Ärzte und Krankenhäuser 
abgegeben werden dürfen. 

Arzneimittel, die ohne Zulassung zum Zwecke 
der klinischen Prüfung in den Verkehr gebracht 
werden, sind bisher vom pharmazeutischen Un- 
ternehmer unmittelbar an Krankenhäuser und 
Ärzte abgegeben worden. Das hat sich als zweck- 
mäßig erwiesen. Es wird klargestellt, daß dieser 
Weg auch in Zukunft geöffnet bleibt. 

Die Einführung des Begriffs „öffentlich“ ist eine 
redaktionelle Anpassung an § 14 Abs. 3 des Bun- 
desseuchengesetzes. 
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